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Naissance d'un registre
national de cardiologie

interventionnelle :
de CRAC a France PC]

Grégoire RANGE, coordinateur médical du registre CRAC et
France PCl Service de Cardiologie, Les Hopitaux de Chartres

« La meilleure facon d'anticiper
Favenir, clest de bien comprendre
le présent » Peter F. Drucker

Résumé

Le registre de cardiologie inter-
ventionnelle de la région Centre
Val de Loire (CRAC), inspiré du
modéle suédois SWEDEHEART,
a débuté en janvier 2014. Il est
entiérement électronique, inté-
gré aux logiciels de compte ren-
du de coronarographie, actuali-
sé quotidiennement et hébergé
sur un site sécurisé accessible a
tous. Il est équipé de nombreux
outils de data management,
reporting et méme de scoring.
Sa base de données anonyme
comprend jusqua 150 variables
par procédure avec notamment
des données de suivi hospita-
lier et a 1 an pour toutes angio-
plasties coronaires et des don-
nées pré-hospitaliéres pour les
STEMI<H24. Du fait de son ar-
chitecture, l'exhaustivité de ses
données est excellente et per-
met denvisager son extension
a d'autres régions et méme au
hiveau national (France PCl). |l
est un outil indispensable pour
améliorer nos pratiques et le
pronostic de nos patients coro-
nariens et permet d'envisager
de nombreux travaux scienti-
fiques.

Etat des lieux

Que penseriez-vous d'une
grande entreprise qui serait
incapable de décrire, méme
grossiérement, son  activité.
Comment peut-on préparer au
mieux l'avenir sans connaitre
précisément |'état présent de
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INTERET D’UN REGISTRE EN CARDIOLOGIE :
L'EXPERIENCE SUEDOISE

Cumulative risk of Death

Time from admission (years)

Améliorer nos pratiques permet d’améliorer le pronostic des patients

Figure A

sonart?

Clest pourtant l'étrange para-
doxe de la cardiologie interven-
tionnelle (Cl) francaise si inno-
vante depuis des décennies
(premier stenting coronaire,
double antiagrégation pla-
quettaire, voie radiale, TAVI, ...)
mais impuissante a structurer
un registre national pérenne de
procédures coronaires percuta-
nées, Les seules données natio-
nales actuellement accessibles
d'activité de coronarographie
et d'angioplastie coronaire sont
celles présentées annuellement
a High Tech par Dr Didier Blan-
chard mais qui sont malheureu-
sement limitées aux nombres
d'actes et aux types de stents
implantés.

Méme les autorités de santé
peinent a fournir des chiffres
fiables sur des données aussi
basiques que le nombre d'actes
pratiques en France. |l n'existe
néanmoins aucune donnée
guantitative plus précise et a

fortiori aucune donnée qualita-
tive de cette activité a l’échelle
nationale.

Pourtant les recommandations
européennes hnous incitent
clairement a évaluer systéma-
tiguement nos pratiques grace
notamment a des indicateurs
de performance (Classe | Q)
(1). Le vaste programme de
registres en cardiologie SWE-
DEHEART débuté en Suede il
y a plus de 20 ans et dont fait
partie le registre SCAAR, a par-
faitement démontré limpact
majeur d'une telle évaluation,
non seulement sur l'améliora-
tion de la qualité des soins, mais
également sur le pronostic du
patient. (2-4) (figure A)

Pourquoi et comment un re-
gistre régional

Clest de cette nécessité d'éva-
luer nos pratiques qulest née
lidée de monter un registre
de Cl en région Centre Val de
Loire. Ce projet a été initié par
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les médecins et promu par une
association : le CRAC (Club Ré-
gional des Angioplasticiens de
la région Centre) qui réunit les
6 centres de coronarographies
tant privés que publics de la
région.

En sinspirant essentiellement
des expériences des registres
ARSIF (lle de France) et ACIRA
(Aquitaine) pour les invariants
et de l'expérience du registre
suédois SCAAR pour la métho-
dologie (5), nous avons com-
mencé un recueil exhaustif et
pérenne de lI'ensemble des pro-
cédures de coronarographies et
d’angioplasties coronaires prati-
quées dans la région.

Grace au soutien financier et
indépendant de la quasi totalité
des industriels du stent et du
médicament (*) et de notre ARS,
ce projet, esquissé en juin 2012,
a rapidement franchi toutes les
étapes nécessaires notamment

réglementaires, pour débuter

dés janvier 2014. Le colt de
fonctionnement annuel du re-
gistre est d'environ 150 000 eu-
ros dont l'essentiel (90%) est lié
aux moyens humains. Léquipe
gestionnaire du registre est
composée d'un coordinateur
médical bénévole, d'un attaché
de recherche régional (1 temps
plein ARC) et de techniciens de
recherche clinique (TEC) au sein
de chaque centre participant
(0,4 temps TEC/centre).

Aux données épidémiolo-
giques, cliniques et procédu-
rales recueillies pour chaque
procédure, nous avons ajouté,
a la demande de I'ARS, des don-
nées préhospitalieres du STEMI
< H24 afin d'évaluer au mieux
le parcours de soins de ces pa-
tients. Nous avons également
souhaité effectuer un suivi sys-
tématique des événements
cardio-vasculaires dont les dé-
cés, les thromboses intra-stent
(TIS), les infarctus du myocarde
(IDM), les revascularisations non
programmées, les hémorragies
graves, les accidents vasculaires
cérébraux (AVC) et des traite-
ments antiplaquettaires et anti-
coagulants de l'ensemble des
patients coronariens dilatés ou/

DONNEES DU REGISTRE CRAC
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Fig;}'ec
et présentant un STEMI < H24.
Jusqu'a 150 variables peuvent

étre recueillies par procédure
(Figure B).

Malgré l'importance du nombre
de données, notre préoccupa-
tion premiére était de limiter
au maximum les contraintes de
recueil afin de ne pas risquer de
fragiliser l'adhésion indispen-
sable des utilisateurs. Ceci a été
possible grace a lintégration
des données du registre au sein
du logiciel de compte rendu
d'examen (Cardioreport, Hemo-
lia,) empéchant la lourdeur
d'une double saisie qui aurait
été rédhibitoire pour I'avenir du
projet.

Lautre grande menace de ce
type de registre est la faible qua-
lité des données recueillies em-

péchant souvent leur utilisation
pour des travaux scientifiques.
Cela a été I'une des raisons de
I'échec du registre ONACI, pion-
nier des registres francais de Cl,
avec une exhaustivité parfois
inférieure & 50 % (6).

Afin d'y remédier, nous avons
rendu la saisie des données du
registre guidée et quasi obli-
gatoire au sein du logiciel de
compte rendu. En dehors des
données de suivi, l'ensemble
des data sont recueillies au fil
de leau, lors de Iélaboration
du compte rendu dexamen et
de maniére quasi transparente
pour le coronarographiste.

Afin de faciliter le monitering
des datas par I'ARC régional,
l'ensemble des données du re-
gistre est transféré quotidienne-
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ment et de fagon anonyme sur
un serveur sécurisé (figure C). Il
ne s'agit pas d'une simple base
de données régionale mais d'un
véritable site internet permet-
tant d'effectuer en ligne du data
management ou du reporting.
Ce dernier outil permet notam-
ment de générer automatique-
ment des rapports complets de
l'activité de chaque centre (Fi-
gure D). Il existe également des
outils de scoring permettant
dévaluer les résultats de votre
centre par rapport aux résultats
globaux de lensemble de la
communauté. Ce site posséde
un accés sécurisé (identifiant et
mot de passe unique), person-
nalisé et paramétré pour que
chaque centre ne puisse avoir
accés qu'a ses données et, en
aucune maniere, accéder aux
données des autres centres.

Avantages et limites
Laccessibilité permanente a la
base de données et le retour
d'informations sur son activité
permet a chaque utilisateur de
mesurer en temps réel les béné-
fices de son implication dans la
saisie des données du registre.

Ce « Benchmarking », essentiel
pour maintenir la motivation
des utilisateurs, n'aurait pro-
bablement pas pu étre envisa-
geable avec une base de don-
nées nominative, ultrasécurisée
et donc d'accés trés restreint. Ce
type de base «identifiante » est
par ailleurs beaucoup plus col-
teuse en frais d'hébergement et
son autorisation par la CNIL tres
incertaine.

Labsence de données nomina-
tives dans notre base présente
néanmoins deux inconvénients
notables :

- L'un est l'impossibilité d'effec-
tuer le suivi des patients de
fagon délocalisée (les données
identifiantes sont unigquement
accessibles au sein de chaque
centre responsable du patient).
En conséquence, et afin d'assu-
rer les suivis cliniques tant a la
sortie de I'hdpital (sur le compte
rendu de sortie) qu'a un an (par
contact téléphonique du pa-
tient), chaque centre est doté de
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temps TEC financé par le CRAC.
Ce dernier permet de libérer le
coronarographiste des taches
de suivi et d'effectuer le moni-
toring local. Un ARC régional as-
sure, quant a lui, le monitoring
central, coordonne l'ensemble
des TEC et gére la base de don-
nées régionale (Figure C).

- Lautre est I'impossibilité de
recouper des informations avec
d‘autres bases de données type
CPAM ou PMSIL Néanmoins,
dans notre registre, le suivi
effectué par contact télépho-
nique du patient, comme cela
est fait dans les études cliniques
de phase 3 ou 4, permet de
récupérer une somme d'infor-
mations souvent beaucoup
plus riche gu’un simple recou-
pement de différentes bases

de données. Le registre CRAC
comprend actuellement prés
de 37 000 coronarographies, 15
000 angioplasties coronaires et
2600 STEMI < H24, Aprés seule-
ment 2 ans et demi d'existence,
la qualité des données est au
rendez-vous avec :

- 98 % d'exhaustivité d'examens
(2% restants étant liés aux refus
des patients de participer) - 99,6
% d'exhaustivité des données.

- 89% de qualité des données
{obtenue par un audit externe
sur 15 dossiers dans chaque
centre, en comparant les don-
nées recueillies dans le registre
a celles du dossier patient).

-Le nombre de perdudevuea1
an est de 4 % pour I'année 2014
(figure B). Ces excellents résul-
tats nous permettent denvisa-
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ger sereinement de nombreux
travaux de recherche dont cer-
tains sont déja en cours.

De CRAC a France PCI

Le GAC, sous l'impulsion de ses
présidents successifs Dr René
Koning puis Pr Pascal Motreff,
a relancé activement depuis
2 ans le projet d'élaboration
d'un registre national de Cl afin
que la France ne devienne pas
la derniére des nations euro-
péennes a en étre doté.

Il a été décidé que le registre
CRAC servirait de base au futur
registre national France PCI.

Le déploiement se fera progres-
sivement a la vitesse de 3 a 4 ré-
gions/an pour couvrir, a terme,
en 2020, l'ensemble du terri-
toire (Figure E). En attendant les
autorisations réglementaires du
protocole France PCl, le CHU de
Clermont-Ferrand (Pr Lusson)
a déja rejoint le registre CRAC
depuis janvier 2016 et devrait
prochainement étre suivi par.
l'ensemble des centres de la ré-
gion Auvergne ainsi que par les
régions Normandie (Dr Kéning),
Bretagne (Pr Le Breton), et Pays
de Loire (Pr Guérin). D'autres
régions telles Rhéne-Alpes et
Poitou-Charentes devraient éga-
lement nous rejoindre courant
2017. Chaque région devra au
préalable fédérer lensemble
des centres de Cl autour de ce
projet, définir un coordinateur
médical régional ainsi qu'un
référent par centre et entamer
des discussions avec son ARS.
Chaque région assurera la ges-
tion de ses données et gardera
une parfaite autonomie de
fonctionnement.

Depuis le printemps 2015, de
nombreuses discussions ont eu
lieu notamment avec le minis-
tére de la santé dont la direc-
trice adjointe de la DGOS, Mme
Katia Julienne, et son conseiller
médical, Pr Christian Thuilliez,
Ces derniers semblent particu-
lierement intéressés par ce pro-
jet national et semblent préts a
nous aider a le financer.

Lessentiel du budget annuel,

estimé au total a environ 4 M
d’euros/an, servira a financer les
ARC régionaux (environ 1/re-
gion) et TEC locaux (40 a 100%
équivalent temps plein selon
l'activité du centre) indispen-
sables aux suivis des patients
et I'équipe projet gestionnaire
du registre. Bien quonéreux,
le colt de revient par proceé-
dure ne séléve qua 15 euros,
trés loin des 26 000 euros en
moyenne/patient nécessaires
dans les études de phase 3 ou
4, Ce colt de 15 euros intégre
le recueil des 150 variables du
patient dont les données des
suivis H et 1 an, le monitoring,
le contréle qualité des data
ainsi que l'ensemble des colts
de fonctionnement. Si len-
semble des 200 centres de Cl
frangais participent a terme, le
registre recueillera jusqu’a 240
000 coronarographies, 120 000
angioplasties coronaires et 40
000 ST+ / an soit 3 fois plus im-
portant que le registre SCAAR
pourtant a l'origine de plus de
40 publications de haut rang /
an. France PCl pourra alors étre
une base de données inesti-
mable pour connaitre au mieux
nos pratiques et initier d'innom-
brables travaux scientifiques en
Cl.

Ce projet ambitieux mais telle-
ment indispensable, longtemps
considéré comme irréaliste, est
en passe de voir le jour. Sa réus-
site n'est pas encore garantie et
de nombreuses étapes restent
encore a franchir. Elle dépendra
notamment de la capacité de
notre communauté a se fédé-
rer autour d’'un projet commun
dont l'intérét majeur est, avant
tout, d'améliorer la qualité de
prise en charge et le pronostic
de nos patients coronariens.

Remerciements au Dr Stephan
Chassaing et a l'ensemble des
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de la région Centre Val de Loire
sans qui ce projet n'aurait pas
vu le jour, a toute la formidable
équipe paramédicale du CRAC
dont Christophe Laure et San-
dra Gautier, les chefs de projet
du registre CRAC et France PC],
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a l'ensemble des membres du
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